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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vazena pani,

k Vas$i zadosti o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim (InfZ), ve znéni pozdéjSich pfedpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZD)
dne 14. listopadu 2025, evidované pod €. j.: xxx, kterou jste poZzadala o nasledujici informace:

1. Kdo (ktery organ, komise nebo konkrétni odborna pracovni skupina) rozhodl o zruseni
povinného ockovani proti tuberkuléze u kojencti v Ceské republice.

2. Jaké evidence-based zdroje Ci epidemiologické ukazatele (napf. incidence onemocnéni,
vysledky studii, doporu¢eni WHO nebo ECDC) byly v rozhodovani pouzity. Na zakladé jakych
odbornych dat, podklad( nebo doporuceni (véetné citaci studii) bylo rozhodnuto o tomto kroku.
Prosim i o zapis z jednani.

3. Kdy presné a jakym pravnim nebo spravnim aktem bylo povinné oCkovani proti tuberkuléze
u kojenct zruSeno.;

sdéluji:

Ad1

Zru$eni plodného povinného oékovani proti tuberkuléze u kojenct v CR bylo navrzeno na
jednani Narodni imunizacni komise dne 28. dubna 2010 s tim, Ze tento navrh byl nasledné
zapracovan do novely vyhlasky o oCkovani. Pfedmétnou novelou dané vyhlasky, jejiz text
proSel vnitfnim a vn&jSim pfipominkovym Fizenim a jejiz znéni bylo schvaleno poradou vedeni
Ministerstva zdravotnictvi, kterou byla komentovanad zména v ocCkovani proti tuberkul6ze
zavedena, byla vyhlaska ¢. 299/2010 Sb. ze dne 25. fijna 2010, kterou se méni vyhlaska
¢. 537/2006 Sb., o o€kovani proti infekEénim nemocem, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 299/2010).

Ad 2

Za celé spektrum pfedmétnych, vefejné dostupnych publikaci uvadime material ,Implementing
the WHO Stop TB Strategy A Handbook for National Tuberculosis Control Programmes,
Geneva: World Health Organization; 2008, ISBN-13: 978-92-4-154667-6, ktery je dostupny
na webové adrese https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK310745/ .

Legislativa CR do nabyti platnost vyhlasky &. 299/2010 piedepisovala povinné plo$né
ocCkovani vSech novorozencu jiz v porodnici. Dlouha léta se ve svété védélo, Ze na rozdil od
jinych o€kovani, o¢kovaci latka proti tuberkul6ze nedokaze spolehlivé zabranit onemocnéni,
a navic je jeji aplikace provazena vysokym vyskytem komplikaci. To vSe za situace, kdy vyskyt
nutn& muselo vést k pfehodnoceni nazoru na toto o¢kovani. Vysledkem tohoto pfehodnoceni
byla novela vyhladky pod oznacenim 299/2010, ktera ponechala oCkovani proti tuberkul6ze
pouze pro rizikové skupiny novorozencu a starSich déti, u kterych pfinos ockovani pfevysuje
negativa ocCkovani. Jako indikace ockovani proti tuberkuléze se uvadi kontakt ditéte
s tuberkuldzou, tuberkuléza v anamnéze u rodi¢e ditéte, sourozence ditéte nebo ¢&lena
domacnosti ditéte, nebo plivod ditéte, rodice ditéte, sourozence ditéte nebo ¢lena domacnosti
ditéte ze zemé s vySSim vyskytem tuberkulozy. Zemé s vySSim vyskytem tuberkuldzy jsou
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zemé s incidenci nad 40/100 000/rok podle kazdoro¢né aktualizovaného odhadu Svétové
zdravotnické organizace. Vymezeni indikaci k o€kovani odpovida zkuSenostem zemi, které
selektivni vakcinaci proti tuberkuléze uplatfuji.

Stav do doby zavedeni selektivni vakcinace proti tuberkuléze byl charakterizovan pouzitim
danské BCG vakciny, ale ocCkovani touto vakcinou bylo provazeno vysokym poctem
komplikaci. V misté podani oCkovaci latky (raménko ditéte) se Casto objevovala nadmérna
mistni reakce, v podkozi se hromadil hnis, ktery bylo €asto tfeba injekéni jehlou odsavat.
Pomérné Casta byla i reakce miznich uzlin v podpazni jamce, které ob&as rovnéz zhnisaly.
Pocet takovych hlasenych komplikaci se pocital ro¢né na nékolik set pfipadu a tvorili vice nez
polovinu v8ech nahladenych komplikaci po vSech pravidelnych ockovanich ¢&eského
oCkovaciho kalendare. Statni ustav pro kontrolu IéCiv se ale dle vlastnich zkuSenosti domnival,
Ze nehlasenych komplikaci po o¢kovani proti tuberkul6ze mohlo byt i Fadové vice. Zavazny byl
i fakt, Ze nezhojena jizva po ockovani branila zahajeni dalSiho povinného pravidelného
oCkovani, dodrzeni oCkovaciho kalendafe s doporu¢enymi terminy pak nebylo mozné.
Bohuzel se vyskytly pfipady, ze napf. odklad pravidelného o€kovani proti pertussi (Cernému
kasli) vedl k zavaznym komplikacim, a dokonce k umrti, toto onemocnéni v prvnim roce Zivota
probiha ¢asto velmi zavazné. Bohuzel prakticky kazdy rok se v dané dobé pediatfi setkavali,
i kdyz ojedinéle, se zavaznou komplikaci oCkovani proti tuberkuléze, kdy oCkovaci kmen
zpusobil napfiklad zanét kosti (osteomyelitis). Nejhorsi zZivot ohrozujici komplikaci byl rozsev
oc¢kovaciho kmene do riznych organt (BCG sepse), to je hlavné v pfipadech vyznamné
poruchy imunity (obranyschopnosti), o které se jesté v dobé oCkovani v porodnici nevédélo.

S podobnymi shora uvedenymi komplikacemi se samoziejmé setkavali i ve vyspélych
evropskych zemich. Vysoky vyskyt uvedenych komplikaci, nizka uc€innost oCkovaci latky
a nizky pocet pfipadud tuberkuldzy u déti tam vedly k tomu, zZe ploSné ockovani u novorozenct
bylo zcela zruSeno, upustilo se i od oCkovani dospivajicich. V téchto zemich po zruseni
plodného o&kovani nedoslo k Zadnému dramatickému vzestupu vyskytu onemocnéni. Ceska
republika byla v dobé& procesovani vyhlasky €. 299/2010 jedina ze 13 zemi Evropské unie
s vyskytem tuberkulézy pod 10/100 000 obyvatel/rok, ktera plodné ockovala vSechny
novorozence, pficemz ve vSech téchto zemich je vyS8Si podil cizincd na nemocnosti
tuberkul6zou ve srovnani s Ceskou republikou. V dobé& projednavani vyhlasky 299/2010 se
selektivni vakcinace uplatiiovala nebo dokonce se proti tuberkul6ze vibec neockovalo
v nékterych zemich s vyskytem tuberkulézy vyS$Sim neZ u nas (Belgie, Francie, Rakousko,
Slovinsko, Spanélsko, Velka Britanie).

Ceska republika v dobé ptipravy a vydani vyhlasky 299/2010 splfiovala mezinarodni kritéria
pro zruSeni neselektivni BCG vakcinace vypracovana jiz v roce 1993 Mezinarodni unii proti
tuberkuléze a plicnim nemocem. VyhlaSka 299/2010 byla ve fazi pfipravy a vydani plné
v souladu s doporugenimi &eskych odbornych autorit (Ceské pediatrické spole¢nosti CLS JEP,
Ceské vakcinologické spolegnosti CLS JEP, Ceské neonatologické spoleénosti CLS JEP,
Odborné spoleénosti praktickych détskych Iékaft CLS JEP, Sdruzeni praktickych lékaft pro
déti a dorost CR, Narodni jednotky dohledu nad tuberkulézou a celé Fady dal$ich odbornik
v oblasti vakcinologie).
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Co se tyCe VaSeho pozadavku na zapis z pfedmétného jednani, pfilohou Vam jej zasilame
v anonymizované podobé, s tim, ze byly anonymizovany nejen osobni udaje, ale i pasaze,
které obsahuji nevefejné udaje, nadto se netykaji Vami dotazované problematiky.

Ad 3
Odpovéd je uvedena v ramci odpovédi na otazku €. 1 — viz vy3e.



